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Tibbi Cihaz Satig Merkezi Denetleme Formu

Denetlenen Tibbi Cihaz Satis Merkezinin:

Adi
Adresi
Tarih
Saat
EKSIKLIK VEYA
AYKIRILIKLARIN
. - . UYGULANACAK TEKRARINDA/
DENETLENEN HUSUSLAR |EVET [HAYIR MUEYYIDE DEVAMINDA
UYGULANACAK
MUEYYIDE
1-Dogrudan bireysel kullanicty
yonelik cihaz saisi yapan bi Bitbirini takip eden ikinci
merkez ise; . o
o denetimde uyulmadiginin
mildiirlitk  tarafindan  ¢aligmal S L
- N - | Hayir {Uyarilir. tespiti hallinde 15 giin siireyle
belgesi ile belgelendirilmig en az o g
. . . gegici satig faaliyeti durdurma
bir personeli g¢aligma saatleri mitcyvides: amt
icerisinde merkezde bulunuyor yyicest uygulanit.
mu?
- Cibazlar  imalatgisimn| Uyarilr, Birbirini takip eden ikinci
belirlemis oldugu ve uluslararasy Uriin giivenliliginin| denetimde  uyulmadiginda 15
Istandartlarin Ongordigl| -- | Hayr ptkilendigi giin siireyle gegici satig faaliyeti
kosullarda muhafaza ediliyor] dilsiniiliiyorsa  Kuruma| durdurma mileyyidesi
mu? bildirilir, uygulanir,
3- Satis1 yapilan cihazlar Kurum| Uyanhr ve cksikliginj Eksikligin - giderilmediginin

tarafindan olugturulan kayit ve
bilgi yonetim sistemine kayitly
o?

Haym

giderilmesi i¢in 15 giin|
kiire verilir.

tespitinde eksiklik giderilene
kadar gegici faaliyet durdurma
mileyyidesi uygulanir.

4- Satigt yaptlan cihazlann
urum  tarafindan  olugturufan
ayit ve bilgi yonetim sisteminde;
ekil bildirimleri yapilmig rm?

Hayir

Uyanbr ve eksikligin
piderilmesi igin 15 giin
giire verilir,

Eksikligin ~ giderilmediginin
tespitinde 15 giin siireyle gegici
faaliyet durdurma miieyyidesi
uygulanir.

5-Denetim esnasinda  denetim|
ckibinin  istedigi  bilgi  ve
belgelerin verilmesinden imtinal
edilmesi durumu meveut mu?

Evet

Uyanilir ve 15 gijﬁ siire
verilir,

Eksikligin ~ giderilmediginin
tespitinde 15 giin siireyle gegici
faaliyet durdurma mileyyidesi
uygulanir.




6- Formda belirtilmeyen ancak] yanilhir ve eksikligin ;EGI;SIEQ%?X 5 ..gld:iglmf dlgl?.l?
bu Yonetmelik hilkimlerine| Evet | - iderilmesi igin 15 gin | oF. gun sureyle gegicl

. A . faaliyet durdurma miicyyidesi
jaykirt bir durum var m? fire verilir.

uygulanir,
DIGER TESPITLER:
DENETIM EKIB{
Denetim gorevlisi Denetim grevlisi Denetim gérevlisi Sorumlu Miidiic
Adi, Soyadt Ady, Soyad: Ads, Soyad Ad, Soyadi

imza imza fmza fmza



